MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

mun. Chisindu

0y (wlee N 597

pentru aprobarea Regulamentului cu privire la
stabilirea cuantumului de alcool etilic nedenaturat
destinat producerii farmaceutice si utiliziirii in medicin:

In temeiul art. 96 lit, b) liniuta a doua si a art. 124 alin.(15) din Codul fiscal nr. 1163/1997
(republicat Tn Monitorul Oficial al Republicii Moldova, editie speciald din 8 februarie 2007), cu
modificarile ulterioare, pct. 4.8.16 din ordinul Serviciului Fiscal de Stat nr. 233/2021 privind
actualizarea Bazei generalizate a practicii fiscale, precum si Regulamentului privind organizarea si
funcfionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 148/2021,

ORDON:

1. Se aproba Regulamentul cu privire la stabilirea cuantumului de alcool etilic
nedenaturat destinat producerii farmaceutice si utilizarii in medicina.

2. Lista utilizatorilor §i cuantumurile de alcool etilic nedenaturat destinat producerii
farmaceutice si utilizarii in medicina repartizate acestora, se prezintd Guvernului pentru aprobare.

3. Directia politici in domeniul medicamentelor si dispozitivelor medicale este desemnati
responsabild pentru elaborarea si promovarea proiectului de hotardre a Guvernului privind stabilirea
cuantumului de alcool etilic nedenaturat destinat producerii farmaceutice si utilizarii Tn medicina,

4. Prezentul ordin intrd in vigoare la data publicirii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova.

5. Controlul asupra executidrii prevederilor prezentului ordin se atribuie dnului Alexandru
Gasnas, secretar de stat

Ministru W%/ @/’M‘Ala NEMERENCO



Anexa
la ordinul ministrului sdnatatii

Nr. 597 din O4. 0¥ 2024

REGULAMENT
cu privire la stabilirea cuantumului de alcool etilic nedenaturat
destinat producerii farmaceutice si utilizairii in medicini

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul cu privire la stabilirea cuantumului de alcool etilic nedenaturat destinat
producerii farmaceutice si utilizarii in medicind (in continuare — Regulament) stabileste modul de
depunere si examinare a cererilor agentilor economici privind solicitarea stabilirii cuantumului de
alcool etilic nedenaturat de la pozitiile tarifare 220710000 si 220890910, destinat producerii
farmaceutice si utilizérii in medicin.

2. Lista agentilor economici si cuantumurile de alcool etilic nedenaturat destinat producerii
farmaceutice si utilizdrii in medicind repartizat acestora se stabilesc si se aproba anual de Guvern.

3. Notiunile utilizate in prezentul Regulament sunt definite in Codul fiscal nr.1163/1997,
Codul vamal nr. 95/2021, Legea nr. 1100/2000 cu privire la fabricarea si circulatia alcoolului etilic
si a productiei alcoolice, Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente, Legea nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice, Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitdtii de intreprinzator.

Capitolul II
DEPUNEREA CERERILOR PRIVIND STABILIREA
CUANTUMULUI DE ALCOOL ETICIL NEDENATURAT

4. Cererea privind stabilirea cuantumului de alcool etilic nedenaturat destinat producerii
farmaceutice si utilizarii in medicind in anul calendaristic urmitor se intocmeste conform modelului
din anexa nr.1 la Regulament si se depune la Ministerul S3natatii pana la data de 30 octombrie a
anului calendaristic in curs.

5. La cerere se anexeaza urmatoarele acte:

1) extras din registrul de stat al persoanelor juridice;

2) copia licentei de activitate farmaceutica;

3) copia de pe documentul care confirma dreptul de proprietate sau folosinta asupra
depozitului-tip pentru pastrarea alcoolului etilic;

4) dovada desemnarii in calitate de cdstigator in cadrul proceduriii de achizitie publici a
volumelor de alcool etilic pentru utilizarea in medicina;

5) fundamentarea cuantumului de alcool etilic nedenaturat care urmeazi a fi achizitionat in
regim de scutire de la plata accizelor pe parcursul anului calendaristic respectiv, reiesind din
prognoza sortimentului si cantitatilor de produse farmaceutice planificate pentru producere si
comercializare, conform modelului din anexa nr. 2 la Regulament;

6) raportul privind utilizarea cuantumului de alcool etilic nedenaturat in procesul de fabricatie
a produselor farmaceutice, n regim de scutire de plata accizelor, conform modelului din anexa nr. 3
la Regulament, daca solicitantul a beneficiat de aceastd inlesnire in temeiul unui act normativ emis
anterior. ‘

6. Cererea si actele anexate sunt depuse pe suport de hartie sau in format electronic,
confirmate prin aplicarea semnaturii electronice.



Capitolul I
EXAMINAREA CERERILOR PRIVIND STABILIREA
CUANTUMULUI DE ALCOOL ETILIC NEDENATURAT
Sectiunea 1
Examinarea cererilor privind
stabilirea cuantumului de alcool etilic nedenaturat

7. Directia politici in domeniul medicamentelor si dispozitivelor medicale va asigura:

1) examinarea cererilor privind solicitarea stabilirii cuantumului de alcool etilic
nedenaturat, scutit de plata accizelor;

2) emiterea deciziilor pe marginea cererilor;

3) stabilirea cuantumurilor de alcool etilic nedenaturat, in cazul in care cererile au fost
admise;

4) elaborarea, consultarea si promovarea proiectului de hotdrare a Guvernului privind
stabilirea cuantumului de alcool etilic nedenaturat destinat producerii farmaceutice si utilizdrii in
medicind.

8. Persoana responsabild pentru elaborarea proiectului va lua cunostinta de actele depuse de
solicitantii scutirii si, dupa caz, 1i va notifica pentru prezentarea informatiei suplimentare, relevante
subiectului examinat, manifestand responsabilitate in exercitarea atributiilor ce 1i revin, cu
respectarea prevederilor legale cu privire la protectia datelor cu caracter personal si a informatiilor
ce constituie secret comercial.

9. In cazul survenirii conflictului de interese sau existenta interesului personal, persoana
responsabild pentru elaborarea proiectului este obligatd sd notifice in scris seful directiei si sa se
abtind de la orice activitate ce ar putea genera un conflict de interese sau ar trezi suspiciuni de
partinire, in sensul Legii nr. 82/2017 integritatii, Legii nr.133/2016 privind declararea averii si a
intereselor personale.

Sectiunea 2
Modul de examinare si solutionare a cererilor privind stabilirea
cuantumului de alcool etilic nedenaturat

10. Toate materialele referitoare la cererile depuse de solicitanti sunt prezentate pentru
examinare pana la data de 30 octombrie a anului calendaristic in curs.

11. In caz ca nu au fost respectate cerintele de perfectare a cererii si/sau nu au fost anexate
toate actele prevazute in prezentul Regulament, persoana responsabild pentru elaborarea proiectului
va notifica solicitantul despre necesitatea Inlaturarii neajunsurilor, acordandu-i in acest scop termen
de pana la 5 zile lucratoare de la data receptiondrii notificarii. '

12. In urma exercitérii procedurii de examinare a cererilor se va adopta una din urmatoarele
decizii:

1) de admitere a cererii, cu indicarea cuantumului de alcool etilic nedenaturat;

2) de respingere a cererii.

13. Cererea se respinge in cazul in care agentul economic:

1) nu destasoara activitate in domeniul fabricérii produselor farmaceutice;

2) a solicitat stabilirea cuantumului de alcool etilic nedenaturat pentru marfuri care nu se
atribuie la categoria produselor farmaceutice;

3) destasoara activitate in domeniul producerii si comercializarii produselor alcoolice;

4) nu detine depozite-tip sau drept de folosintd asupra depozitului-tip pentru péstrarea
alcoolului etilic;

5) nu a folosit conform destinatiet alcoolul etilic nedenaturat utilizat in regim de scutire de
la plata accizelor, repartizat anterior in conditiile prezentului Regulament, conform actului
constatator irevocabil emis de autoritatea publicd competent,

0) datele prezentate nu sunt veridice in scopul obtinerii dreptului de a utiliza alcoolul etilic
nedenaturat in regim de scutire de plata accizelor;,

7) nu a inlaturat neajunsurile urmare notificarii.

14. Respingerea cererii nu poate Impiedica depunerea repetatd a actelor dacd au fost
inlaturate cauzele care au servit drept temei pentru respingere.



15 In temeiul admiterii cererilor, Lista utilizatorilor si cuantumurile de alcool etilic
nedenaturat destinat producerii farmaceutice si utilizarii in medicind repartizate acestora devine
parte a proiectului de hotarare a Guvernului.

16. Prin derogare de la prevederile punctului 2, Lista utilizatorilor si cuantumurile de alcool
etilic nedenaturat destinat producerii farmaceutice si utilizarii in medicind repartizate acestora, pot fi
modificate pe parcursul anului calendaristic in curs in baza cererilor depuse, in functie de
necesitatile stringente de producere.

17. Actele/operatiunile administrative cu privire la stabilirea cuantumului de alcool etilic
nedenaturat destinat producerii farmaceutice §i utilizdrii in medicind emise/efectuate conform
prezentului Regulament, pot fi contestate in conformitate cu prevederile Codului administrativ.

Anexa nr.1

la Regulamentul cu privire la stabilirea cuantumului de
alcool etilic nedenaturat destinat producerii
farmaceutice si utilizarii in medicind

CERERE
privind stabilirea cuantumului de alcool etilic nedenaturat pentru anul

|. Denumirea agentului economic

2. Adresa Localitatea

Strada

Bloc , scara .eta] ap.
3. Telefon fix/mobil /

4. Adresa e-mail

. Codul fiscal/IDNO /

(2]

6. Codul CAEM si

‘denumirea activitatii
economice 1n care se
utilizeazé produsele '
accizabile

7. Cuantumul alcoolului decalitri
etilic nedenaturat
solicitat

8. Locul si capacitatea Localitatea
de depozitare Strada
Capacitatea decalitri

9. Actele anexate:

1) extras din registrul de stat al persoanelor juridice:

2) copia licentei de activitate farmaceutica;

3) copia de pe documentul care confirma dreptul de proprietate sau folosintd asupra depozitului-tip pentru

pastrarea alcoolului etilic:

4) dovada desemndrii in calitate de castigator in cadrul proceduriii de achizitie publicd a volumelor de

alcool etilic pentru utilizarca in medicind;

5) fundamentarea cuantumului de alcool etilic nedenaturat care urmeazd a fi achizifionat in regim de

scutire de la plata accizelor pe parcursul anului calendaristic respectiv, reiesind din prognoza

sortimentului si cantititilor de produse farmaceutice planificate pentru producere si comercializare,

conform modelului din anexa nr. 2 la Regulament;

6) raportul privind utilizarea cuantumului de alcool etilic nedenaturat in procesul de fabricatie a
produselor farmaceutice, in regim de scutire de plata accizelor, conform modelului din anexa nr. 3 la




Regulament, dacd solicitantul a beneficiat de aceastd inlesnire in temeiul unui act normativ emis anterior,

dupd caz.

Cunoscand dispozitiile art. 352" din Codul penal privind falsul in declaratii, declar cd datele

inscrise in aceasta cerere, precum si actele anexate sunt adevarate si complete.

Data

Numele si prenumele administratorului

Semnatura

Anexanr.2

la Regulamentul cu privire la stabilirea cuantumului de
alcool etilic nedenaturat destinat producerii
farmaceutice si utilizarii in medicina

FUNDAMENTAREA cuantumului de alcool etilic nedenaturat care urmeazi

a fi achizitionat in regim de scutire de la plata accizelor in anul

Cuantumul alcoolului etilic nedenaturat planificat pentru decalitri
achizitionare in regim de scutire de la plata accizelor
Produse ce urmeaza a fi obtinute
Denumirea Pozitia Denumirea Cantitatea de Cantitatea
conform tarifari* comerciala fabricatie alcoolului etilic
NCM* planificati nedenaturat
necesar

Semnditura administratorului

* Conform Nomenclaturii combinate a marfurilor, aprobaté prin Legea nr. 172/2014

Anexa nr.3

la Regulamentul cu privire la stabilirea cuantumului de
alcool etilic nedenaturat destinat producerit
farmaceutice s1 utilizarii in medicina

RAPORT

privind utilizarea alcoolului etilic nedenaturat
in procesul de fabricae a produselor farmaceutice in anul

Cuantumul alcoolului etilic Repartizat Achizitionat In stoc
nedenaturat, decalitri
Produse obtinute
Denumirea Pozitia Cantitatea Cantitatea Cantitatea
conform NCM* tarifara® planificati fabricata comercializatd

Semnitura administratorului




